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Nowa tresc informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen

Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 30. sierpnia - 2. wrzesnia 2021 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajgcego petng tresc¢ zalecenn PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktdry ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Metotreksat - postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (EPITT nr 18473)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML)

Przypadki postepujgcej wieloogniskowej leukoencefalopatii (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML) odnotowano u pacjentéw przyjmujgacych metotreksat, gtdwnie w
skojarzeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi. Postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatia
moze byc¢ Smiertelna i nalezy jg bra¢ pod uwage w diagnostyce réznicowej u pacjentow z
immunosupresjg z nowym poczatkiem lub nasileniem objawéw neurologicznych.

Ulotka dotaczona do opakowania

2. Informacje wazne przed zastosowaniem metotreksatu

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Jesli pacjent, jego partner lub opiekun zauwazg nowe wystgpienie lub nasilenie objawdéw
neurologicznych, w tym ogdlne ostabienie miesni, zaburzenia widzenia, zmiany myslenia, pamieci i
orientacji prowadzace do dezorientacji i zmian osobowosci, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem, poniewaz moga_to by¢ objawy bardzo rzadkiego, powaznego zakazenia mdzgu, nazywanego
postepujgca wieloogniskowg_leukoencefalopatig (ang. progressive multifocal leukoencephalopathy,

PML).

2. Ponatynib - zapalenie tkanki podskoérnej (EPITT nr 19681)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

Tabela 4

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej

Rzadko: zapalenie tkanki podskdrnej (w tym rumiert guzowaty)

Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Inne mozliwe dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ z nastepujacq czestoscia:

Rzadko (mogg wystepowacd nie czesciej niz u 1 osoby na 1000)

e Bolesne czerwone guzki, bél skéry, zaczerwienienie skory (stan zapalny podskoérnej tkanki
ttuszczowej
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